UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

Buiretec 35 mikroiramﬁ/h transdermalni néilast

buprenorfin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

[Bupretec 35 mikrogramii/h]
Jedna transdermalni naplast o plose 25 cm? obsahuje 20 mg buprenorfinu a uvoliiuje 35 mikrogramil/

’|

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Povidon K90, kyselina levulova, oleyl-oleat, adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2054 , adhezivni
akrylatovy kopolymer 387-2287, silikonizovana pegoteratova folie 23 pum, tkana polyesterova folie,
silikonizovana pegoteratova folie 100 pm, modry inkoust

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Transdermalni néplast

4 transdermalni naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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Transdermalni naplast ma byt ménéna dvakrat tydné.
“Rano* oznacuje zacatek 1éCby, ,,Vecer den vymeény. Pokud Vam Iékat nefekl jinak, nalepte naplast a
méiite ji kazdé Ctyti dny. Vyznacte tyto dny do kalendare na krabicce.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Bupretec 35 mikrogramii/h: 65/503/16-C
Bupretec 52,5 mikrogramii/h: 65/504/16-C
Bupretec 70 mikrogramii/h: 65/505/16-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazén na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Bupretec 35 mikrogrami’h
Bupretec 35 pg/h

Bupretec 52,5 _/h

Bupretec 52,5 pg/h

Bupretec 70 mikrogramii/h
Bupretec 70 pg/h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

SACEK

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Buiretec 35 mikroiramﬁ/h transdermalni néilast

buprenorfin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

[Bupretec 35 mikrogramii/h)
Jedna transdermalni naplast o plose 25 ¢cm? obsahuje 20 mg buprenorfinu a uvoliiuje 35 mikrogram®/

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Povidon K90, kyselina levulova, oleyl-oleat, adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2054 , adhezivni
akrylatovy kopolymer 387-2287, silikonizovana pegoteratova folie 23 um, tkana polyesterova folie,
silikonizovana pegoteratova folie 100 pm, modry inkoust

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 transdermalni naplast

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

G.L.Pharma GmbH, Lannach, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Bupretec 35 mikrogramii/h: 65/503/16-C
Bupretec 52,5 mikrogramu/h: 65/504/16-C
Bupretec 70 mikrogramui/h: 65/505/16-C

13. CISLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




